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(57) Abstract: The invention concerns a module for folding a flexible intraocular implant for its injection into a patient's eye. The 
module comprises two jaws (12, 14) mobile relative to each other, each jaw comprising a folding wall (18, 26) formed by a cylindrical 
surface portion and a planar wall (20, 28) integral with the folding wall, the two planar walls being arranged in parallel planes; a 
rotation shaft (22) orthogonal to the planar walls to control the relative rotational movement of a jaw relative to the other; one of the 
jaws being capable of taking up with respect to the other a first position wherein the planar walls are offset relative to each other; 
a second position wherein the planar walls are opposite each other to define a confinement volume for the implant; a third position 
wherein the folding walls arc mutually linked to define a folding chamber ensuring the final folding of the implant. 
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En ce qui concerne les codes a deux lettres et autres abrevia- 
tions, se referer aux "Notes explicatives relatives aux codes et 
abreviations" figurant au debut de chaque numero ordinaire de 
la Gazette du PCT. 



(57) Abrege : L' invention concerne un module de pliagc d'un implant intraoculairc souple en vuc de son injection dans Tocil d'un 
patient. Le module comprend deux mors (12, 14) mobiles Pun par rapport a l'autre, chaque mors comprenant une paroi de pliage 
(18, 26) constitute par une portion de surface cylindrique et une paroi plane (20, 28) solidaire de la paroi de pliage, les deux parois 
planes £tant disposees dans des plans paralleles; un axe de rotation (22) orthogonal aux parois planes pour controler le mouvement 
rclatif de rotation d'un mors par rapport a l'autre; l'un des mors pouvant occupcr par rapport a l'autre une premiere position dans 
laquelle les parois planes sont decalees Tune par rapport a l'autre; une deuxieme position dans laquelle les parois planes sont en 
regard Tune de l'autre pour definir un volume de confinement de V implant; et une troisieme position dans laquelle les parois de 
pliage sont raccordees entre elles pour definir une chambre de pliage sont raccordees entre elles pour definir une chambre de pliage 
permettant d'obtenir le pliage final de 1'implant. 
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Injecteur pour implant souple 

La presente invention a pour objet un module de pliage 
d'implant souple et un injecteur d'implant souple utilisant le module de 
5 pliage. 

Les implants souples qui sont realises le plus souvent en 
pHEMA ou en materiau a base de silicone pr§sentent I'interet essentiel 
que, la partie optique de ces implants etant realisee avec ce materiau 
souple, il est possible de plier I'implant et en particulier sa partie optique 
10 afin d'en reduire les dimensions transversales et de permettre ainsi 
('introduction de I'implant dans I'oeil a travers une incision realisee dans la 
cornee, cette incision ayant une dimension reduite typiquement de I'ordre 
de 3 mm. 

Ces implants souples sont d'autant plus interessants que les 
15 nouvelles techniques d'ablation du cristaliin ne necessitent plus que la 
realisation d'une incision dans la cornee de dimension reduite de I'ordre 
de 3 mm lorsque Ton utilise la technique de phacoemulsifiation. 

Cependant, le pliage de Pimplant qui est constitue par sa partie 
optique sensiblement circulate et par sa partie haptique, presente 
20 certaines difficultes notamment en raison des faibles dimensions de 
I'implant intraoculaire dont le diametre de la partie optique est 
typiquement au plus egal a 6 mm et en raison de la nature du materiau 
constituant cet implant. 

Pour permettre le pliage ou enroulement de I'implant avant 
25 I'insertion de I'implant dans I'oeil, on a deja propose differents types . 
d'injecteurs d'implant souple incorporant un ensemble de pliage de cet 
implant. 

Par. pliage de I'implant, il faut entendre toutes les operations 
mecaniques qui permettent de modifier elastiquement la forme de 
30 I'implant et notamment la forme de sa partie optique afin de reduire 
. I'encombrement transversal de cet implant, c'est-a-dire dans la direction 
orthogonale a un diametre de la partie optique contenant les elements 
haptiques de I'implant. II pourra s'agir d'un pliage simple autour d'un 
diametre de la partie optique, d'un pliage plus complexe autour d'axes 
35 paralleles a ce diametre ou encore d'un enroulement autour d'un axe 
parallele a ce diametre. 
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On comprend en effet qu'une fois 1'implant plie, il suffit de 
placer une canule dans I'incision de I'oeil, cette canule prolongeant 
Pensemble de pliage et de pousser cet implant via la canule sous forme 
pliee a I'interieur de I'oeil. 
5 Dans le document WO 95/13022, on a deja decrit un injecteur 

d'implant souple comportant un ensemble de pliage qui est constitue 
d'une part par une chambre de pliage comprenant une paroi incurvee de 
pliage et deux parois paralleles et d'autre part par un poussoir agissant 
sur un bord proximal de la partie optique de I'implant selon une direction 
10 orthogonale a la paroi de pliage, le poussoir, par son depiacement 
progressif, provoquant le pliage ou I'enroulement de I'implant. 

Cependant, il apparait que ce type d'ensemble de pliage ou 
d'enroulement de I'implant est mal adapte surtout lorsque cet implant 
comporte certains types de parties haptiques. On comprend en effet qu'il 
15 est necessaire de plier ou enrouler la partie haptique, qui est le plus 
souvent constitute par deux elements distincts, dans le meme sens que 
la partie optique. Or, la partie haptique presente des dimensions reduites 
par rapport a celle de la partie optique et done des proprietes de 
resistances mecaniques reduites rendant ce pliage de la partie haptique 
20 tres delicat. 

En outre, la mise en place de I'implant dans la chambre de 
pliage des modules de pliage connus est malaisee et le positionnement 
correct des parties haptiques est aleatoire. 

Un objet de la presente invention est de fournir un module de 
25 pliage d'implant souple et un injecteur d'implant souple utilisant ce module 
de pliage qui permettent d'assurer dans des conditions ameliorees le 
pliage ou I'enroulement non seulement de la partie optique mais 
egalement celui de la partie haptique de I'implant intraoculaire. 

Selon I'invention, pour atteindre ce but, le module de pliage 
30 d'implant souple comprend : 

deux mors mobiles Tun par rapport a Tautre, chaque mors 
comprenant une paroi de pliage constitute par une portion de surface 
' cylindrique et une paroi plane solidaire de la paroi de pliage, les deux 
parois planes etant disposees dans des plans paralleles ; 
35 un axe de rotation orthogonal aux parois planes pour controler 

le mouvement relatif de rotation d'un mors par rapport a I'autre ; 
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Tun des mors pouvant occuper par rapport a I'autre une 
premiere position dans laquelle les parois planes sont decalees Tune par 
rapport a I'autre, par quoi Pimplant peut etre mis en place sur la paroi 
plane inferieure ; 

5 une deuxieme position dans laquelle les parois planes sont en 

regard Tune de I'autre, par quoi les parois de pliage et les parois planes 
definissent un volume de confinement de I'implant ; et 

une troisi&ne position dans laquelle les parois de pliage sont 
raccordees entre elles pour definir un volume sensiblement cylindrique 
10 formant une chambre de pliage permettant d'obtenir le pliage final de 
I'implant. 

Grace au mouvement relatif de rotation des deux mors autour 
de raxe.de pivotement, les parois de pliage des mors n'entrent pas en 
contact simultanement avec les deux elements de la partie haptique de 
15 I'implant et avec sa partie optique. Comme on I'expliquera plus en details 
ulterieurement, cette action decalee dans le temps sur les differentes 
parties de I'implant permet d'obtenir un pliage convenable de I'ensemble 
de I'implant quelle que soit la forme des Elements constituant la partie 
haptique. 

20 En outre, la mise en place de I'implant dans le module se fait 

aisement lorsque les deux mors sont dans leur premiere position relative. 

De preference, le premier desdits mors comporte, en outre, 
deux parois laterales paralleles audit axe de rotation et solidaires des 
bords de la paroi plane dudit mors, par quoi lorsque les deux mors sont 
25 dans leur 2 feme position relative, les parois planes, les parois de pliage et 
les parois laterales des deux mors definissent un espace "ferme" de 
stockage dans lequel I'implant peut etre maintenu dans un etat non plie. 

Grace a cette disposition, I'implant peut etre initialement place 
dans la chambre de stockage, le module servant en meme temps 
30 d'element de confinement de I'implant. Le chirurgien n'a plus qu'a enlever 
I'emballage du module deja equipe de son implant et a amener les deux 
mors dans leur troisieme position relative pour pouvoir proceder a 
I'injection de I'implant dans I'oeil du patient. 

L'invention concerne egalement un injecteur d'implants souples 
35 qui se caracterise en ce qu'il comprend : 
- un module de pliage, 
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- un corps d'injecteur comprenant un logement pour recevoir 
ledit module de pliage, une canule d'injection pour prolonger ledit 
passage d'injection lorsque ledit module de pliage est en place dans ledit 
logement et un conduit axial de guidage pour prolonger ledit passage de 

5 guidage lorsque ledit module de pliage est en place dans ledit logement ; 
et 

-un piston dont la tige est montee coulissante dans ledit 
conduit axial de guidage, par quoi I'extremite de la tige dudit piston peut 
cooperer avec une extremite de I'organe de poussage dudit module de 
10 pliage. 

Selon un premier mode de realisation de I'injecteur, le module 
de pliage est amovible par rapport au corps d'injecteur de telle maniere 
que, apres une utilisation de I'injecteur, il suffit de changer le module de 
pliage dans lequel I'implant a ete initialement stocke. Dans un deuxieme 
15 mode de mise en oeuvre, le module de pliage fait partie integrante de 
I'injecteur et Pensemble de I'injecteur doit etre change apres chaque 
utilisation. 

D'autres caracteristiques et avantages de I'invention 
apparaitront mieux a la lecture de la description qui suit de plusieurs 
20 modes de realisation de I'invention donnes a titre d'exemple non limitatifs. 

La description se refere aux figures annexees sur lesquelles : 

- la figure 1 est une vue en coupe partielle d'un module de 
pliage en position ouverte ; 

- la figure 2a est une vue en coupe longitudinale du module en 
25 position d'ouverture intermediate ; 

- la figure 2b est une vue en coupe selon la ligne B-B de la 

figure 2a ; 

- La figure 3a est une vue en coupe longitudinale du module en 
position finale de pliage ; 

30 - la figure 3b est une vue en coupe selon la ligne B-B de la 

figure 3b ; 

- la figure 4 est une vue de dessus d'un injecteur d'implant 
selon I'invention ; 

- La figure 5 est une vue en coupe longitudinale de I'injecteur 
35 de la figure 4 ; 
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- la figure 6 est une vue de cote de I'injecteur d'implant de la , 
. figure 4 ; et 

- les figures 7a et 7b sont des schemas 'illustrant le pliage de 
I'implant dans le cas d'un injecteur standard et dans le cas d'un injecteur 

5 conforme a I'invention. 

En se r§ferant tout d'abord aux figures 1 a 3, on va decrire un 
mode prefere de realisation du module de pliage d'implant souple. Le 
module 10 est essentiellement constitu6 par un premier mors 12 et par un 
deuxieme mors 14 qui . sont mobiles en rotation autour d'un axe. Le 

10 premier mors 12 comporte une base 16 qui definit une face de pliage 18 
de forme hemi-cylindrique et d'axe X-X' ainsi qu'une extension definissant 
une face plane 20 reliee tangentiellement a la face de pliage 18. 
L'embase 16 sert a relier I'axe de rotation Z-Z' qui est orthogonal a I'axe 
longitudinal X-X' a la face de pliage 18 et a la face plane 20. Le deuxieme 

15 mors 14 comporte egalement une embase 22 en forme de bras dont 
I'extremite 22a est montee pivotante autour de I'axe Z-Z' et une 
extension 24 definissant une face de pliage 26 de forme sensiblement 
semi-cylindrique et une face plane 28. Ces differentes parties sont mieux 
visibles sur la figure 2b. Le premier mors 12 comporte egalement deux 

20 nervures 30 et 32 disposees de part et d'autre de la face plane 20. Ces 
nervures 30 et 32 ont la forme d'arcs de cercle centre sur I'axe Z-Z'. De la 
meme maniere, l'embase 24 et I'extension 26, 28 du deuxieme mors 14 
ont des bords 34 et 36 en forme d'arcs de cercle. Le premier mors 12 
comporte egalement un premier passage d'injection 36 dispose selon 

25 I'axe X-X' et qui permet la sortie de I'implant une fois qu'il a ete plie et un 
deuxieme passage de guidage 38 qui permet le coulissement d'un organe 
de poussage pour permettre ['introduction de I'implant plie dans le 
passage d'injection 36. 

Comme le montre mieux la figure 2b, les faces planes 20 et 28 

30 des deux mors sont separes par une distance h qui est superieure a 
I'epaisseur de I'implant a plier et qui correspond au diametre externe de 
I'implant apres son pliage. Cette distance h correspond au diamdtre 
interne du passage d'injection 36. De preference, h est compris entre 1 et 
3 mm. Comme le montre egalement la figure 2b, la face 24a de 

35 l'embase 24 peut glisser sur la face plane 20 de I'autre mors, il en va de 



WO 01/87186 



PCTYFR01/01510 



6 



meme de la face 16a de I'embase 16 et de la face plane 28 de Tautre 
mors. 

En outre, I'axe de rotation des mors Z-Z' coupe de preference 
TaxeX-X' du mors 12. 

5 Sur la figure 1, le deuxieme mors 14 est represents en position 

totalement ecartee du premier mors 12. Dans cette position, il est possible 
de mettre aisement en place un implant l reposant sur la face plane 20 
entre les parois laterales 30 et 32. 

Le mors 14 peut etre amene dans une deuxieme position 

10 representee sur la figure 2a dans laquelle le mors 14 est partiellement 
engage avec le mors 12. Plus precisement, le bras 22 du mors 14 
comporte une extension 40 munie d'un ergot 42 qui peut cooperer avec 
une encoche 44 prevue dans la face externe de la paroi laterale 32 du 
mors 12, On peut ainsi immobiliser en rotation le mors 12 par rapport au 

15' mors 14 dans une position telle que le volume V1 limite par les faces de 
pliage 26 et 18 et par les faces planes 20 et 28 et les parois laterales 
contiennent Timplant I sans que celui-ci soit plie. Cette position des deux 
mors constitue une position de confinement de Timplant qui permet 
eventuellement son stockage pendant une periode convenable. 

20 De plus, il est important de noter que, dans cette phase et dans 

la phase suivante (figures 3a et 3b), la face plane d'un mors est 
raccordee sensiblement tangentiellement a la face plane de Tautre mors. 
On evite ainsi tout point singulier lors du rapprochement mutuel des deux 
mors. 

25 Pour obtenir le pliage de Timplant au sens ou on Ta defini 

precedemment, on amene le mors 14 par rapport au mors 12 dans une 
troisieme position dans laquelle les deux faces de pliage semi-cylindrique 
sont adjacentes pour definir un volume interne V2 de forme sensiblement 
cylindrique. Lors du passage de la position representee sur la figure 2b a 

30 la position representee sur la figure 3b, on comprend que le 
rapprochement des faces de pliage des deux mors provoque le pliage de 
Timplant, celui-ci etant maintenu entre les faces planes 20 et 28. Selon la 
nature et les dimensions de Timplant, ce pliage pourra etre un pliage 
sensiblement selon un diametre de la partie optique de Timplant ou un 

35 pliage plus complexe ou encore un enroulement autour d'un axe parallele 
a Taxe X-X\ L'extremite de Textension 40 peut comporter un systeme de 
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clipsage 46 cooperant avec la face externe du canal d'injection 36 pour 
maintenir ie mors 14 dans sa position representee sur la figure 3a, c'est- 
a-dire dans la position d'injection. 

Le module de pliage represents sur les figures 1 a 3 est 
5 destine a etre mis en place dans un corps d'injecteur pour permettre 
Tinjection effective de I'implant. Dans ce cas, le canal de guidage 38 est 
equipe d'un poussoir 50 permettant d'introduire I'implant pile dans le 
canal de guidage 36 sous Taction d'un piston dont est equips le corps de 
Tinjecteur. 

10 Sur la figure 7a, on a represents le pliage d'un implant I par un 

module .de pliage de type connu dans lequel on trouve une chambre de 
pliage 60 definissant une paroi de pliage de forme hemi-cylindrique 62 et 
deux parois paralleles dont seule la paroi 64 est visible. Le pliage est 
obtenu par le deplacement en translation rectiligne selon une direction 

15 orthogonale a la paroi de pliage 62 d'un poussoir 66 dont la face active 68 
est egalement hemi-cylindrique. Lors du deplacement en translation 
rectiligne du poussoir 66, sa face de pliage 68 agit simultanement sur le 
bord proximal 70 et 71 de I'implant I, c'est-a-dire de ses parties haptiques 
74 et 76. Ces bords proximaux70 et 71 sont mecaniquement 

20 independants Tun de I'autre. Lorsque la face active 68 du poussoir 66 
entre en contact avec un bord proximal, le pliage ou Tenroulement de la 
partie correspondante de I'implant peut se faire aleatoirement dans un 
sens ou dans I'autre. Comme les deux bords proximaux 70 et 71 sont 
mecaniquement independants, le risque consiste dans le fait que le sens 

25 ^initialisation du pliage ou de Tenroulement soit different pour les deux 
parties haptiques 74 et 76. Ces sens de pliage differents pour les deux 
parties haptiques risquent d'alterer I'implant lorsque le pliage de Timplant 
se poursuit par rapprochement du poussoir 66 vers la face de pliage. 

Dans le cas de la figure 7b qui correspond a Tinvention, les 

30 mors 12 et 14 ont un mouvement relatif de rotation. En consequence, lors 
du rapprochement de ces deux mors, les parois semi-cylindriques de 
pliage 18 et 26 entrent en contact d'abord avec une des parties 
haptiques 76 puis avec la partie optique 72 et enfin avec la partie 
haptique 74 du moins dans Pexemple considers Le fait que les parois de 

35 pliage entrent successivement en contact avec ces differentes parties de 
Timplant permet d'obtenir un sens de pliage initial pour une des parties de 
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Pimplant, sens de pliage qui se transmet lorsque les faces de pliage 
agissent sur les autres parties de cet implant, ce qui assure un pliage 
uniforme pour Pensemble de Pimplant. 

Les figures 4 a 6 illustrent un mode de realisation d'un 

5 injecteur80 d'implant souple utilisant un module de pliage du type 
represents sur les figures 1 a 3. Le premier mors 12 est prolonge a une 
extremite par le corps 82 de Pinjecteur. La deuxieme extremite du mors 12 
est prolongee par une canule84 qui prolonge elle-meme le passage 
d'injection 36 du mors. Dans ce cas, Porgane de poussage est supprime 

10 et il est remplace par un piston 86, dont la partie terminale88 a un 
diametre et une longueur convenables pour pousser Pimplant plie dans la 
canule 84. 
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REVEND1CATIONS 

1 . Module de pliage d'un implant intraoculaire souple en vue de 
son injection dans I'oeil d'un patient, caracterise en ce qiTil comprend : 

5 deux mors mobiles Tun par rapport a I'autre, chaque mors 

comprenant une paroi de pliage constituee par une portion de surface 
cylindrique et une paroi plane solidaire de la paroi de pliage, les deux 
parois planes 6tant disposees dans des plans paralleles ; 

un axe de rotation orthogonal aux parois planes pour controler 
10 le mouvement relatif de rotation d'un mors par rapport a I'autre ; 

Tun des mors pouvant occuper par rapport a I'autre une 
premiere position dans laquelle les parois planes sont d§calees Tune par 
rapport a I'autre, par quoi I'implant peut etre mis en place sur la paroi 
plane inferieure ; 

15 une deuxieme position dans laquelle les parois planes sont en 

regard Tune de I'autre, par quoi les parois de pliage et les parois planes 

definissent un volume de confinement de I'implant ; et 

une troisieme position dans laquelle les parois de pliage sont 

raccordees entre elles pour definir un volume sensiblement cylindrique 
20 formant une chambre de pliage permettant d'obtenir le pliage final de 

Timplant. 

2. Module de pliage selon la revendication 1 , caracterise* en ce 
que le premier desdits mors comporte, en outre, deux parois laterales 
paralleles audit axe de rotation et solidaire des bords de la paroi plane 

25 dudit mors, par quoi lorsque les deux mors sont dans leur 2 eme position 
relative, les parois planes, les parois de pliage et les parois laterales 
definissent un espace de stockage dans lequel I'implant peut etre 
maintenu dans un etat non plie. 

3. Module de pliage selon la revendication 2, caracterise en ce 
30 que la distance entre les deux parois planes est superieure a I'epaisseur 

de Timplant. 

4. Module de pliage selon la revendication 3, caracterise en ce 
que ladite distance entre les parois planes est comprise entre 1 et 3 mm. 

5. Module de pliage selon Tune quelconque des 
35 revendications 2 a 4, caracterise en ce que lesdits mors comprennent en 
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outre des moyens pour les maintenir dans leur deuxieme position relative, 
par quoi I' implant peut etre maintenu dans ledit volume de stockage. 

6. Module de pliage selon Tune quelconque des 
revendications 2 a 5, caracterise en ce que lesdits mors comportent en 

5 outre des moyens pour les maintenir dans leur troisieme position relative, 
par quoi I'implant peut etre maintenu plie dans la chambre de pliage pour 
permettre Tinjection de I'implant dans I'oeil du patient. 

7. Module de pliage selon Tune quelconque des 
revendications 2 a 6, caracterise en ce que ledit premier mors comprend 

10 en outre un passage d'injection a Tune des extremites de ladite chambre 
de pliage et dont Taxe est sensiblement confondu avec celui du volume 
cylindrique defini par les parois de pliage lorsque lesdits mors sont dans 
leur 3 dme position relative. 

8. Module de pliage selon la revendication 7, caracterise en ce 
15 que ledit premier mors comprend en outre un passage de guidage 

debouchant a la deuxieme extremite de la chambre de pliage et ayant le 
meme axe que celle-ci et un organe de poussage monte coulissant dans 
le passage de guidage pour pdusser I'implant a I'etat plie dans ledit 
passage d'injection. 

20 9. Injecteur d'implants souples caracterise en ce qu'il 

comprend : 

-un module de pliage selon Tune quelconque des 
revendications 7 et 8 ; 

- un corps d'injecteur comprenant un logement pour recevoir 
25 ledit module de confinement, une canule d'injection pour prolonger ledit 
passage d'injection lorsque ledit module de confinement est en place 
dans ledit logement et un conduit axial de guidage pour prolonger ledit 
. passage de guidage lorsque ledit module de confinement est en place 
dans ledit logement et un conduit axial de guidage pour prolonger ledit 
30 passage de guidage lorsque ledit module de pliage est en place dans 
ledit logement ; et 

-un piston dont la tige est montee coulissante dans ledit 
conduit axial de guidage, par quoi I'extremite de la tige dudit piston peut 
cooperer avec une extremite de I'organe de poussage dudit module de 
35 pliage. 
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10. Injecteur d'implants souples caracterise en ce qtTil 
comprend : 

-un module de pliage selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 6 ; 
5 - une canule prolongeant une premiere extremite de ladite 

chambre de confinement pour guider Pimplant dans son etat plie ; 

- un passage de guidage prolongeant une deuxieme extremite 
de ladite chambre de pliage ; et 

- un piston monte coulissant dans ledit passage de guidage 
10 pour pousser I'implant a I'etat plie de ladite chambre de pliage dans ladite 

canule. 
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